Geschaftsstelle der Ethikkommission der Medizinischen Fakultat der Universitat zu Koln

Anleitung fur die Antragstellung

Antrage auf Bewertung von klinischen Arzneimittelprifungen tber
das Online-Portal EthikPool (EKPool)

Far klinische Arzneimittelprifungen kénnen Antrage ab sofort iber das Portal EthikPool
eingereicht werden (ek-pool.uni-koeln.de). Auf dieser Plattform kénnen Sie Antrage auf
Bewertung neuer Priifungen sowie von nachtraglichen Anderungen (Amendments) bei der
Ethikkommission einreichen und mit dieser kommunizieren. Diese Plattform wird Sie durch
alle Schritte der Antragstellung leiten und Ihnen ermdglichen, lhre Antrage zu verwalten.

Bitte beachten Sie, dass bei Arzneimittelprifungen der Antragsteller immer der Sponsor bzw.
sein gesetzlicher Vertreter in der EU ist. Der Sponsor muss einen Sitz oder einen Vertreter in
einem EU-Staat oder EFTA-Staat haben. Der Schriftverkehr erfolgt ausschliefdlich mit dem
Sponsor bzw. dessen Vertreter oder Empfangsbevollméachtigten (z.B. eine CRO).

Bitte reichen Sie den Antrag Uber den folgenden Link ein. Fir Antrédge auf Bewertung von
klinischen Arzneimittelprifungen bitten wir, das unterzeichnete Anschreiben zusammen mit
der Eingangsquittung (,Datei Prifsumme®) aus EthikPool in Schriftform nachzureichen,
jedoch auf die Einreichung der weiteren Anlagen in Papierfassung oder per E-Mail zu
verzichten.

1. Benutzerkonto anlegen

Fir die Antragstellung Uber EthikPool ist es zunachst erforderlich, ein Benutzerkonto/einen
Account anzulegen. Bitte geben Sie als Antragsteller bei der Anmeldung als neuer Benutzer
grundséatzlich lhre Dienstadresse und Ihre dienstlichen Kontaktdaten an. Pro Benutzer und E-
Mail-Adresse kann nur ein Account angelegt werden. Hinweis: Ab 2019 wurde flr einige
Benutzer bereits seitens der Geschéftsstelle ein Account angelegt. Sollte dies fur Sie
zutreffen, kdnnen Sie sich den Benutzernamen durch ,Benutzernamen vergessen“ zusenden
lassen. Fur Mitarbeiter der Universitat zu Koln bzw. der Uniklinik Kéln wurde von Seiten der
Geschéftsstelle die im iTel bzw. im Telefonverzeichnis hinterlegte E-Mail-Adresse verwendet.
Ein neues Passwort kénnen Sie sich durch ,Passwort vergessen?” zusenden lassen.

Nachdem Sie ein Benutzerkonto angelegt haben, erhalten Sie eine E-Malil, in der Sie gebeten
werden einem Link zu folgen, um lhr Benutzerkonto und ihre Anmeldung abzuschlieRen.
AnschlieRend kénnen Sie lhr Benutzerkonto direkt voll umfanglich nutzen.

2. Antrag einreichen

Uber den genannten Link und nach erfolgter Eingabe Ihrer Benutzerdaten (Benutzername und
Passwort) gelangen Sie auf lhre EthikPool Benutzerseite. Unter dem Reiter ,Antrage” haben
Sie die Mdglichkeit einen neuen Antrag zu stellen.

Hinweis: Soweit es sich nicht um eine neue klinische Priifung, sondern um eine Anderung
zu einer bereits von der Ethikkommission KoIn bewerteten klinischen Prifung handelt,
erstellen Sie bitte keinen neuen Antrag, sondern ber Aktionen ,eine wesentliche Anderung
erstellen“ einen Anderungsantrag (Néheres siehe auch ,Anleitung fir Amendments®).
Beachten Sie, dass auch die Einreichung sonstiger Anderungen und Unterlagen zum

ethikpool_anleitung_antrag_amg_v2-05 Seite 1 von 6



Geschaftsstelle der Ethikkommission der Medizinischen Fakultat der Universitat zu Koln

Nachweis des Eintritts von Bedingungen nach Votum aus technischen Griinden uber ,eine
wesentliche Anderung erstellen” eingereicht werden muss.

Unter ,+ Neuer Antrag“ wahlen Sie zunachst die zutreffende (Studien-)Kategorie "AMG" fur
AMG-Studien aus, dann die zutreffende Antragskategorie aus (z.B. "federfuhrend
multizentrisch® o0.a.).

Bei der Einreichung lhres Antrags werden Sie Uber folgende 9 Reiter geleitet:

Name

Vernetzung
Antragsdateien
Partner
Priifzentren/Priifer
Dateien Priifer
Gebiihren |
Gebiihren Il
Einreichung

TITOMMDODP

A. Name

Bitte tragen Sie hier die allgemeinen Informationen/Daten des Antrags (wie z.B. den Titel
der Studie) ein. Tragen Sie bei ,Name Antrag“ den vollstadndigen Titel der klinischen
Prifung, wie im Prufplan und Modul 1 angegeben, ein. Ggf. kann ebenfalls ein ,Kurz Titel
und eine ,Protokoll-Nummer* angegeben werden. Bitte beachten Sie, dass die mit einem
Sternchen * markierten Felder, wie ,EudraCT" und ,Beschreibung Antrag“ Pflichtfelder
sind. Im Feld ,Beschreibung Antrag“ kdnnen Sie in ein bis maximal zwei Satzen den Inhalt
der Prifung zusammenfassen.

Sie haben nach jedem vollstandig ausgefillten Reiter/Tab (z.B. Antragsdateien) die
Médglichkeit den Antrag zwischenzuspeichern und zu einem anderen Zeitpunkt zu
finalisieren und einzureichen. Es wird empfohlen, die Angaben nach jedem vollstandig
ausgeflillten Reiter/Tab zwischenzuspeichern.

B. Vernetzung

Falls andere Benutzer bei der Antragstellung mitwirken sollen, haben Sie hier die
Maoglichkeit, diese mit dem Antrag zu vernetzen. Sie kdnnen den anderen Benutzern
durch entsprechende Angabe entweder ,Nur Sichtrechte“ oder ,Vollzugriff* gestatten.

Der Benutzer/Empfanger muss ebenfalls ein angemeldeter EthikPool-Benutzer/User sein.
Er erhalt anschlielRend eine Nachricht per EthikPool und muss der vorgeschlagenen
Vernetzung zustimmen.

Auch Antrage in der Entwurfsfassung kénnen vernetzt und von dem Empfanger
eingesehen und bearbeitet werden. Es besteht somit die Moglichkeit, dass mehrere
Personen gemeinsam an einen Entwurf arbeiten um einen Antrag einzureichen.
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C. Antragsdateien

Bitte beachten Sie, dass alle Dokumente im unverschlisselten PDF- oder XML-Format
hochgeladen werden missen; Word- oder Excel-Dateien kdnnen aus Sicherheitsgriinden
nicht hochgeladen werden. Bitte beachten Sie, dass die jeweiligen Dokumente in
getrennten PDFs vorliegen missen (z.B. Prifplan, Information und
Einwilligungserklarung).

Bei allen in diesem Bereich genannten Feldern handelt es sich um Pflichtfelder, die
vollstandig auszufillen sind oder in denen ein Dokument hochgeladen werden muss.
Hier mussen Sie in jedem Feld die notwendigen Dokumente gemal AMG Checkliste
(gemaf GCP-V, weitere Hinweise finden Sie auf der Seite des Arbeitskreises der
medizinischen Ethikkommissionen, AKEK.de) einreichen. Grundsétzlich ist im Sinne der
Vollstandigkeit des Antrags ein Dokument hochzuladen, Sie haben jedoch drei
Auswahlmdglichkeiten:

- ... als Datei hochladen (bitte beachten Sie, dass die Dokumente im
unverschlisselten PDF- oder XML-Format hochgeladen werden muissen).

- ...wird nicht benétigt (z.B. bei nicht zutreffenden Angaben; hier wird automatisch
ein Text-Feld gedffnet. Bitte geben Sie hier die Begriindung an).

- ...als Text geliefert (bitte nur im Ausnahmefall verwenden; hier wird automatisch
ein Text-Feld gedffnet. Bitte geben Sie hier die Erlauterung an).

Weitere Dateien kénnen im unteren Drag&Drop Bereich oder durch Anklicken auf
,ourchsuchen® unter dem letzten obligat einzureichenden Dokument hochgeladen
werden. Bitte beachten Sie, dass hierbei pro Datei ein Etikett vergeben werden muss.

Dokumente fur Prifzentren und Prifer kdnnen in einem der weiteren Schritte (F. Dateien
Prifer) hochgeladen werden.

D. Partner

Geben Sie hier Sponsoren und Partner wie bspw. CROs an. Die angegebenen
Adressdaten dienen spater der Korrespondenz und wiirden, wenn sie fehlen oder
unstimmig sind, mit den Nachforderungen angefragt werden.

Unter ,Antragsteller” geben Sie bitte an, wie dieser Antrag eingereicht wird. Sie haben die
Méglichkeiten:

- Persoénlicher Antrag (diese Option ist fir Studien nach Arzneimittelgesetz nicht
empfehlenswert/passend)

- Firmen-Antrag — Sie missen vorher einen Partner vom Typ ,Industrie-
Antragsteller” erstellen. Diese Mdglichkeit finden Sie unten im Feld ,Partner” —
,Neuer Partner” (fir den Fall, dass eine an einer Firma beschéftigte Person einen
Antrag im Namen dieser Firma stellt).

- lIch erstelle [den Antrag] im Namen eines Dritten. Hier missen Sie eine E-Mail-
Adresse angeben, Uber die der Dritte Uber die Antragstellung informiert wird.
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- Dies ist z. B. sinnvoll, wenn eine CRO den Antrag als Bevollméachtigte fur einen
Sponsor stellt. Damit der Dritte Zugang zu dem Antrag hat, muss dieser einen
Account bei EKPool KéIn haben. Hinweis: Bitte beachten Sie, dass in diesem Fall
ein Autorisierungsschreiben eingereicht werden muss.

Direkt darunter finden Sie das Feld ,Partner” bzw. ,Neuer Partner”, hier haben Sie die
Méglichkeit die vollstandigen Kontaktdaten anzugeben. Geben Sie hier alle relevanten
Kontaktdaten (Sponsor, gesetzlicher Vertreter etc. an). Bitte beachten Sie, dass dann in
jedem Falle ein ,Industrie-Antragsteller angelegt werden muss.

Bitte legen Sie in jedem Fall einen ,Rechnungsempfanger an, auch wenn ein Antrag auf
Gebuhrenerlass gestellt wird.

Die Daten eines Geblhrenschuldners sind verbindlich anzugeben (Name, Adresse, ggf.
Abteilung). Aus organisatorischen Grinden kdnnen Rechnungen nicht an eine andere
Adresse als die hier angegebene Adresse versandt werden. Sofern der
Gebulhrenschuldner nicht der Antragsteller ist, ist bei den Dokumenten eine
Kostentibernahmeerklarung beizufiigen.

E. Prifzentren/Priifer

Tragen Sie hier die Daten zu den Prifzentren und zum Prufer/Stellvertreter ein. Sie
kénnen pro Prifzentrum mehrere Prifer/Stellvertreter anlegen. Auferdem kénnen Sie fir
multizentrische Antrage auch weitere Prifzentren im Bereich anderer Ethikkommissionen
anlegen.

In jedem Fall ist mit dem Button:

alle suskdappen  alle einldappen

die Federfihrung anzugeben.

Im Portal geben Sie in einem Antragsschritt im Reiter ,Prifer” die Einrichtung/en, in
der/denen das Vorhaben durchgefuhrt werden soll, als ,Prifstelle“ an. Bitte geben Sie
dabei ebenfalls die Adresse und Kontaktdaten an. Figen Sie mithilfe ,+Prufer die
beteiligten Personen ein.
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Legen Sie hier alle beteiligten Prifzentren vollstandig an (Name, Adresse, vollstandige
Kontaktdaten gemafl Angabe in Modul 1 sowie in den Prifstellenbeschreibungen).

Legen Sie fur die jeweiligen Priifzentren alle beteiligten Prufer/Stellvertreter an und
wahlen Sie deren Funktion unter ,Art“ aus (LKP, Prifer, Stellvertreter). Bitte beachten Sie,
dass mindestens zwei Prifer (Prifer und sein Stellvertreter) pro Prifzentrum hinzugefigt
werden muissen. Zu den Prifern sind jeweils die vollstandigen Kontaktdaten anzugeben,
auch wenn beispielsweise die Adresse mit der des Prifzentrums Ubereinstimmen sollte.

Wir bitten Sie bei Studien, in denen die Ethikkommission Kéln als beteiligte
Ethikkommission agiert, lediglich die Prifzentren, Prifer und Stellvertreter im
Zustandigkeitsbereich der Ethikkommission KdIn sowie das Prifzentrum des LKP
einschlief3lich der Angaben zum LKP und der federfiihrenden Ethikkommission
einzugeben. Zum Prifzentrum des LKPs sowie zum dort tatigen LKP und Stellvertreter
bendtigen wir als beteiligte Ethikkommission keine Unterlagen. Geben Sie im
entsprechenden Textfeld ,nicht bendtigt” an. . Wir bendétigen in dem Fall lediglich die
Unterlagen des hiesigen Prifzentrums/Prifers/Stellvertreters.

F. Dateien Priifer

Hier werden pro Prifzentrum und pro Prifer/Stellvertreter Dateien/Dokumente (z.B.
Lebenslaufe etc.) hinterlegt. Bitte laden Sie die Dateien in dem entsprechenden Feld
Prufzentrum, Prifer und Stellvertreter hoch. Hier haben Sie ebenfalls die Mdglichkeit

- ... als Datei hochladen (bitte beachten Sie, dass die Dokumente im
unverschlisselten PDF- oder XML-Format hochgeladen werden mussen)

- ...wird nicht benétigt (z.B. bei nicht zutreffenden Angaben; hier wird automatisch
ein Text-Feld gedffnet. Bitte geben Sie hier die Begriindung an).

- ...als Text geliefert (bitte nur im Ausnahmefall verwenden; hier wird automatisch
ein Text-Feld gedffnet. Bitte geben Sie hier die Erlauterung an).

G. Gebiihren |

Geben Sie zunachst an, ob eine Geblhrenreduzierung oder ein Geblhrenerlass beantragt
werden soll. Sofern ein Antrag auf Gebuhrenreduzierung oder —erlass gestellt werden soll
(vgl. hierzu auch aktuelle Satzung), geben Sie bitte unter dem Reiter ,Gebuhren II“ an, wie
und in welcher Hohe das Vorhaben finanziert ist (z.B. 6ffentliche Mittel, Mittel anerkannter
gemeinnutziger Einrichtungen, Industriepartner). Ggf. kdnnen hier auch andere Grinde
genannt werden, die zu Gebuhrenreduzierung oder —erlass flihren kénnen.

H. Gebiihren ll

Gebuhren-Reduktion / Gebuhren-Befreiung. Bitte geben Sie eine Begrindung fir die
beantragte Kostenreduktion an. Sie haben auch hier die Mdglichkeit entsprechende
Dokumente hochzuladen.
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. Einreichung

Im letzten Schritt haben Sie nun die Mdglichkeit, den Antrag bei der Ethikkommission
einzureichen bzw. abschlieRend abzusenden. Bitte beachten Sie, dass das Einreichen
des Antrags erst dann mdglich ist, wenn alle bendtigten Dokumente hochgeladen oder
entsprechende Textfelder ausgefillt wurden. Sie werden auf die noch unvollstandigen
Angaben hingewiesen.

Nach erfolgter Einreichung erhalten Sie eine Nachricht Giber EthikPool (inkl. sog.
Prifsumme).

Im Falle einer vorgenommenen Vernetzung (vgl. B. Vernetzung) ist der Antrag fir den
jeweiligen Benutzer unter (eingereichte) Antrage sichtbar.

Nachdem Sie den Antrag eingereicht haben, haben Sie weiterhin die Moglichkeit, diesem
Vorgang neue/weitere Dateien hinzuzufiigen. Erstellen Sie hierzu eine neue Nachricht (,+
Neue Nachricht“) und fligen die Datei dort Uber das Drag&Drop-Feld ein. Bitte beachten
Sie, dass diese Mdglichkeit verfallt, wenn der Antrag votiert wurde (sich im Status: ,votiert"
befindet).
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